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Varilix (dziva novajinata varicella virusa [OKA celms])
izmantosana, kas jasaskano ES

Eiropas Zalu agentira (EMA) 2021. gada 25. februari pabeidza Varilix parskatiSanu un ieteica veikt
izmainas informacija par zalu parakstiSanu, lai saskanotu So zalu lietosanu ES.

Kas ir Varilix?

Varilix ir vakcina, ko lieto cilvéku aizsardzibai pret véjbakam.

Varilix satur nelielu daudzumu novajinatu (vaju) varicella virusa formu - virusu, kas izraisa véjbakas.
Vakcinas darbojas, “apmacot” iminsistemu (organisma dabigo aizsargsistému) aizsargat organismu no
slimibas. Kad cilvékam tiek ievadita Varilix, imlnsistéma atpazist virusu ka “svesu” un izstrada pret to
antivielas. Péc tam, cilvékam nonakot saskaré ar virusu, imunsistéma spéj atrak izstradat antivielas.

Kadel tika parskatita informacija par Varilix?

Varilix Eiropas Savieniba ir regdistrétas nacionalo procediiru veida. Tapéc dalibvalstis nav saskanots So
zalu lietoSanas veids, par ko liecina atSkiribas informacija par zalu izrakstiSanu (zalu aprakstos,
markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas) valstis, kuru tirgd Sis zales ir pieejamas.

2020. gada 29. maija uznémums GlaxoSmithKline Biologicals, kas piedava tirgu Varilix, nosutija lietu
EMA, lai saskanotu Varilix redistracijas apliecibas Eiropas Savieniba.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Izskatot pieejamos datus par Varilix lietoSanu, agentira secinaja, ka zalu apraksti ir jasaskano.
Saskanota informacija ir $ada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Varilix var lietot no 12 ménesu vecuma, lai pasargatu no véjbakam (varicella). Noteiktos apstak|os to
var izmantot ari zidainu vakcinésanai no 9 ménesu vecuma.

Varilix var lietot ari 3 dienu laika péc saskares ar cilvéku, kas slimo ar véjbakam; tas var palidzét
novérst saslimsanu ar véjbakam vai samazinat slimibas smagumu.

Varilix var lietot personam, kuram ir augsts smagu véjbaku risks.
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4.2. Devas un lietoSanas veids

Vakcinu var injicét zem adas vai muskult augsdelma vai augsstilba aréja dala. Cilvekiem ar asinsreces
traucé&jumiem (pieméram, trombocitopéniju vai jebkadiem asins recéSanas traucéjumiem) Varilix
jaievada zemadas injekcijas veida.

Personam no 12 ménesu vecuma jalieto 2 Varilix devas ar vismaz 6 nedélu starplaiku. Laiks starp
pirmo un otro devu nedrikst bt mazaks par 4 nedélam.

Zidainiem vecuma no 9 lidz 11 ménesiem starp divam devam jabit vismaz 3 ménesu intervalam.

4.3. Kontrindikacijas

Varilix nedrikst lietot cilvéki ar novajinatu iminsistému. Tas, vai vini var sanemt vakcinu, ir atkarigs no
vinu imdnas aizsardzibas limena.

Cilvékiem, kuriem ir bijusi alerdiska reakcija pret jebkuru Varilix sastavdalu vai jebkuru citu vakcinu
pret véjbakam, Varilix nedrikst lietot. Tapat ari cilvékiem, kuriem ir alerdija pret antibiotiku neomicinu,
nevajadzétu sanemt vakcinu. Tomér cilvékus, kuriem ir bijusi izsitumi péc tieSas adas saskares ar
neomicinu, var vakcinét, tacu vispirms tas ir jaapspriez ar arstu.

Varilix nedrikst lietot griatniecibas laika. Turklat vienu ménesi péc vakcinacijas vajadzétu izvairities no
gratniecibas.

Citas izmainas

Zalu apraksta ir saskanotas ari citas sadalas, tostarp 4.4. apak$punkts (Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietoSana), 4.5. apakSpunkts (Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi),
4.6. apakSpunkts (Fertilitate, grdtnieciba un barosSana ar kriti), 4.7. apakSpunkts (Ietekme uz spéju
vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus), 4.8. apakSpunkts (Nevélamas blakusparadibas) un
5.1. apakspunkts (Farmakodinamiskas ipasibas).

Attiecigi tika atjauninata informacija zalu lietoSanas instrukcija.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Vairak par procediru

GlaxoSmithKline Biologicals liguma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu.

ParskatiSsanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja CHMP, kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija IEmumu, kas derigs visa ES, pienéma 2021. gada 21. aprili.

Varilix (dziva novajinata varicella virusa [OKA celms]) izmantoSana, kas jasaskano ES
EMA/104511/2021 2. lpp. no 2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/varilrix-article-30-referral-annex-iii_lv.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

	Kas ir Varilix?
	Kādēļ tika pārskatīta informācija par Varilix?
	Kādi ir pārskatīšanas rezultāti?
	Vairāk par procedūru


